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Ptibalova informace: informace pro uZivatele
Rhesonativ 625 IU/ml injek¢ni roztok
Lidsky imunoglobulin anti-D

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek
uZivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité idaje.

. Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist
Znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1¢karnika nebo zdravotni
sestry.

. Tento ptipravek byl predepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob¢.

Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uéink, sdélte to svému lékar1,
I¢karnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli
nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Rhesonativ a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaténete Rhesonativ pouZivat
Jak se Rhesonativ pouziva

Mozné nezddouci ucinky

Jak Rhesonativ uchovavat

A S o

Obsah baleni a dalsi informace

1 Co je Rhesonativ a k ¢emu se pouZiva

Rhesonativ je imunoglobulin a obsahuje protilatky proti Rhesus (Rh) faktoru. Jestlize Zena,
kterda nemd v cCervenych krvinkach Rhesus faktor (je Rh-negativni), otéhotni a jeji
nenarozené dit€¢ Rhesus faktor ma (je Rh pozitivni), pak je jeji obranny imunitni systém
podnécovan k vytvaieni protilatek proti Rhesus faktoru. Tyto protilatky mohou poskodit jeji
nenarozené dité, zvlasté ve druhém a dalsich téhotenstvich.

Rhesonativ zabraiiuje imunizaci Rh-negativni zeny v pritb¢hu t€hotenstvi a porodu a tim
pfedchazi poskozeni nenarozeného ditéte.

Rhesonativ se pouZiva u Zen s negativnim Rh faktorem v téchto ptipadech:
. Anti-D preventivni terapie pro Rh-negativni t¢hotné Zeny
. Porod ditéte s Rh pozitivnim faktorem

. Potrat/hrozici potrat (spontanni potrat/hrozici spontanni potrat)



. Mimodé¢lozni t€hotenstvi, vznik urc¢itych Gtvart v déloze (mola), piip. krvaceni krve
nenarozeného ditéte do bézn¢ oddélené¢ho krevniho obéhu matky nebo smrt
nenarozen¢ho ditéte v pokrocilém téhotenstvi

. Invazivni procedury béhem téhotenstvi, napt. odbér plodové vody stikackou (tj.
amniocentéza), odbér krve nenarozeného ditéte z pupecni zily, biopsie ¢i
gynekologické manipulaéni postupy, tj. postupy pro ru¢ni otoceni ditéte k dosazeni
spravné polohy v déloze, ptip. poranéni bticha, chirurgicka 1écba nenarozeného
ditéte v déloze

Rhesonativ maze byt také pouzivan u Rh-negativnich jedinct, ktefi neimysIné dostali
transfuzi Rh-pozitivni krve.

2 Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete Rhesonativ pouZivat

Neuzivejte Rhesonativ:

. jestlize jste alergicky/a na lidsky normalni imunoglobulin nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim_piipravku Rhesonativ se porad’te se svym Iékarem, I¢karnikem nebo
zdravotni sestrou.

Kdyz mate jakékoli dalsi onemocnéni, feknéte o tom VaSemu Iékati.

Rhesonativ neni urcen k pouziti ani u Rh(D) pozitivnich jedinct ani u jedinct jiz
imunizovanych vii¢i Rh(D) antigenu.

Skute¢né hypersenzitivni reakce (alergické reakce) jsou ojediné€lé, ale mohou se
vyskytnout.

V ptipadé€ podezieni na alergii nebo vaZznou alergickou reakci (anafylaticky Sok) byste méli
okamzit¢ informovat I¢kate nebo sestru. Symptomy mohou byt napt. zavrat,, buseni srdce,
pokles krevniho tlaku, obtizné dychani a polykani, tlak na hrudi, svédéni, generalizovana
kopftivka (koptivka), otok tvare, jazyka nebo hrdla, kolaps a vyrazka. VSechny tyto stavy
vyzaduji okamzZitou 1écbu.

Pokud zaznamenate ptiznaky jako jsou dusnost, bolest a otok koncetiny nebo bolest na
hrudi, okamzité informujte Iékate nebo zdravotni sestru, protoZze mohou byt znamkami
krevni srazeniny.

Déti

Nejsou k dispozici zadné udaje o pouzivani pripravku détmi.

Pacienti s nadvahou

U pacientl s nadvahou/obéznich pacientli ma byt zvazeno pouziti intravenozniho anti-D
ptipravku.

Virovéa bezpecénost

Jsou-li 1éky vyrabény z lidské krve ¢i plazmy, jsou ucinéna opatieni, kterd brani prenosu
infekce na pacienty. K témto opatfenim patii:
e peclivy vybér darci krve a plazmy, aby byli vylouceni ti, ktefi pfedstavuji riziko
pfeneseni infekce



e testovani jednotlivych odbéra a pooll plazmy na znamky virt nebo infekci

e zaClenéni krokli do zpracovéani krve ¢i plazmy, pomoci nichZ mohou byt viry
inaktivovany nebo odstranény.

I pies tato opatfeni nelze pii podavani 1ékt piipravenych z lidské krve nebo plazmy zcela
vyloucit moznost pieneseni infekce. Toto se tyka i vSech neznamych nebo nové objevenych
viri nebo dalSich typi infekce.

Pouzivana opatieni jsou povazovana za ucinnd pro viry s obalem, jako je napt. virus lidské
imunitni nedostate¢nosti (HIV), virus hepatitidy B, virus hepatitidy C a pro virus bez obalu
hepatitidy A.

Pfijata opatieni mohou mit omezené ucinky proti virim bez obalu, napf. parvoviru B19.

Imunoglobuliny nebyly spojovany s infekcemi hepatitidy A ani parvoviru BI19
pravdépodobné proto, ze protilatky proti t€émto infekcim, které jsou obsazeny v tomto
ptipravku, jsou ochranné.

Durazné se doporucuje zaznamenat pii kazdém podani davky ptipravku Rhesonativ ndzev
a Cislo Sarze ptipravku, aby byly uchovavany zaznamy o pouzitych Sarzich.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a Rhesonativ

. Informujte svého l¢kate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v
nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

. Rhesonativ muze zeslabit uc¢inek vakcin jako napt. proti spalni¢kam, zardénkam,
pfiusnicim a planym nestovicim. To plati pro vakciny podané ptiblizn¢ 2—4 tydny pred
podanim injekce anti-D protilatek i pro nasledné provadénd ockovani. Po 1écbé
ptipravkem Rhesonativ by mély uplynout tfi mésice, nez budete ockovani nékterou z
téchto vakcin. Je proto dulezité, aby lékai provadéjici ockovani védél o tom, Ze jste
nebo jste byl(a) 1é¢en(a) ptipravkem Rhesonativ.

. Pokud je Vam odebirana krev na vysetieni, informujte Vaseho 1ékare, ze dostavate
imunoglobulin, ponévadz tato 1é€ba miZze ovlivnit vysledky.

Téhotenstvi a kojeni
Rhesonativ je urcen pro pouziti v t€hotenstvi a mize se uzivat béhem kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nebyl pozorovan zadny vliv na schopost fidit nebo obsluhovat stoje.

Piipravek Rhesonativ obsahuje sodik

Tento 1éCivy pripravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 ml roztoku (625 1U),
to znamenad, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

3 Jak se Rhesonativ pouziva

Vas 1ékat rozhodne, jestli Rhesonativ potiebujete a v jaké davce. Rhesonativ je podavan v
intramuskularni injekci zdravotnickym persondlem.

4 Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento piipravek nezddouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.



Frekvence nasledujicich nezddoucich G¢inkl neni znama (z dostupnych udaji nelze urcit):
bolest hlavy, buSeni srdce, nizky krevni tlak, dechova nedostatecnost, zvraceni, nauzea,
kozni reakce, bolest v kloubu, bolest dolni ¢asti zad, zavraté, teplota, nevolnost véetné
nepiijemnych pocitl na hrudi, tfes, lokalni reakce v misté vpichu jako otok a bolest,
snizeni poctu Cervenych krvinek a silné alergické reakce vcetné anafylatického Soku.

Pokud pocitujete néktery ze symptomu anafylatické reakce jako zavrat’, nevolnost,
zvraceni, zalude¢ni kiece, kasel, obtizné dychani a polykani, zmodrani pokozky, svédéni,
koptivka, vyrazka, buseni srdce, nizky krevni tlak, otok tvate, jazyka nebo hrdla, kolaps
nebo bolest na hrudi, kontaktujte okamzité svého I¢kare, protoze vSechny tyto stavy
vyzaduji okamzitou 1écbu.

Hlaseni nezadoucich aéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ac¢inka, sdélte to svému Iékaii,
Iékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade€ jakychkoli nezaddoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezddouci u€inky miizete hlésit
také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti
tohoto ptipravku.

S Jak Rhesonativ uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Nezmrazujte. Uchovavejte ampulku v krabicce, aby
byl pfipravek chranén pied svétlem.

Béhem doby pouZitelnosti, miZe byt ptipravek uchovavan po dobu 1 mésice pfti teploté do
25°C, aniZ by byl béhem této doby znovu uloZen do chladnic¢ky, nebude-li pouzit, musi byt
po této dobé& odborné znehodnocen.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabicce
za Pouzitelné do:. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte Zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého l1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji
chranit zivotni prostiedi.

6 Obsah baleni a dalsi informace

Co Rhesonativ obsahuje

. Lécivou latkou je Immunoglobulinum humanum anti-D.

. 1 ml obsahuje 625 IU ( 125 pg) immunoglobulinum anti-D humanum.

. 2 ml obsahuji 1250 IU ( 250 pg) lidského imunoglobulinu anti-D.

. Obsah lidské bilkoviny je 165 mg/ml, z niz je nejméné 95% imunoglobulinu G.

. Ostatni pomocné latky jsou glycin, chlorid sodny, natrium-acetat, polysorbat 80 a
voda pro injekci.



Jak Rhesonativ vypada a co obsahuje toto baleni

Rhesonativ je injekéni roztok (625 IU/ml nebo 1250 IU/2ml na ampulku).
Velikost baleni: 1 x Iml, 1 x2mla 10 x 2 ml.

Barva roztoku se muze lisit od bezbarvé po nazloutlou az svétle hnédou.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Octapharma (IP) SPRL
Allée de la Recherche 65

1070 Anderlecht
Belgie

Vyrobce

Octapharma AB
SE-112 75 Stokholm
Svédsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nazev ¢lenského statu

Nazev lécivého pripravku

Rakousko Rhesonativ 625 I.E./ml Injektionslosung
Bulharsko Rhesonativ 625 TU/ml, solution for injection
Kypr Rhesonativ 625 IU/ml, didlvpa yio éveon
Ceska republika Rhesonativ

Dénsko Rhesonativ, Injectionsvaske, oplosning
Estonsko Rhesonativ, 625 RU/ml, siistelahus

Finsko Rhesonativ 625 TU/ml injektioneste, liuos
Francie Rhesonativ 625 Ul/ml, solution injectable
Mad’arsko Rhesonativ 625 NE/ml oldatos injekcio
Island Rhesonativ 625 a.e./ml, stungulyf, lausn
Irsko Rhesonativ 625 TU/ml, solution for injection
Italie Rhesonativ 625 IU/ml Soluzione iniettabile
LotyS$sko Rhesonativ 625 SV/ml $kidums injekcijam
Litva Rhesonativ 625 TV/ml injekcinis tirpalas
Lucembursko Rhesonativ 625 Ul/ml, solution injectable
Malta Rhesonativ 625 TU/ml, solution for injection
Nizozemsko Rhesonativ 625 IE/ml, oplossing voor injectie
Norsko Rhesonativ 625 IE/ml injeksjonsvaske, opplesning
Polsko Rhesonativ, 625 j.m./ml, roztwér do wstrzykiwan
Portugalsko Rhesonativ 625 Ul/ml, solugéo injetavel
Rumunsko Rhesonativ 625 Ul/ml, solutie injectabila

Slovenska republika

Rhesonativ 625 IU/ml injekény roztok

Slovinsko

Rhesonativ 625 i.e./ml, raztopina za injiciranje

Svédsko

Rhesonativ, 625 IE/ml injektionsvétska, 16sning




Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 24. 5. 2021

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pted pouzitim ma byt ptipravek temperovan na pokojovou nebo télesnou teplotu.
Nepouzivejte roztoky, které jsou zakalené nebo obsahuji usazeniny.

Obsah oteviené ampulky musi byt okamzité spotiebovan. Veskery nepouzity 1é¢ivy
piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Injekce se podavaji intramuskularné; pred podanim injekce je tteba opatrné vytahnout pist
sttikacky, aby se ov¢tilo, ze nedoslo k napichnuti cévy.

Pokud je intramuskulérni podavani kontraindikovéano (krvacivé stavy), Ize injekei podat
subkutanné, neni-li k dispozici zadny piipravek pro intravendzni podavani. Po aplikaci je
tteba misto vpichu peclivé rukou stlacit.

Je-li vyzadovano podani velkého objemu (> 2 ml u déti a > 5 ml u dospélych), doporucuje
se podat jej rozdéleny do mensich davek do riznych mist.

Tento 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi ptipravky.

U pacientli s nadvahou/obéznich pacientd se vzhledem k mozné nedostate¢né ui¢innosti v
ptipad¢ intramuskuldrniho podéni doporucuje pouziti intravendzniho anti-D piipravku.



